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Prefeitura do Municipio de Londrina
Estado do Parana

AUTARQUIA MUNICIPAL DE SAUDE

PARECER PROVISORIO DA COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA N2 60/2020

DATA DA REUNIAO: 04/01/2021
ATA: 4917094

Com base na discussdo ocorrida na reunido supra com data de 04/01/2021, e sua respectiva ata, a qual aborda o tratamento de gestantes
com terapia anticoagulante no nivel da Aten¢do Primaria em saude;

Considerando que as mulheres gravidas sdo até cinco vezes mais propensas a sofrer trombofilia, uma condigdo na qual as veias e artérias
sdo obstruidas por codgulos e que pode provocar desde inchago e alteragdes na pele até o desprendimento da placenta, pré-eclampsia,
restrigdo no crescimento do feto, parto prematuro e aborto;

Considerando a comunicagdo enviada pela Diretoria de Atencdo Primaria em Saude - DAPS, 4901030, no qual relata, de forma resumida, a
falta da heparina sédica 5.000U1/0,25mL via subcutidnea (4,84 PG 43/2019) usada para o tratamento de gestantes com risco de
morbidade obstétrica e também trombofilia, no qual é dispensada pelas Unidades Bésicas de Saude - UBS/DAPS a estas pacientes,
juntamente as seringas e agulhas necessarias para a administragdo didria;

Considerando que o medicamento acima referido consta padronizado na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME
Londrina, e destina-se, além da situagdo descrita acima, ao uso interno dos servigos da Secretaria Municipal de Saude - SMS;

Considerando o relatério de faltas da Central de Abastecimento Farmacéutico - CAF, 4904525, de 22/12/2020, que aponta a ruptura de

enoxaparina, ambos anticoagulantes que podem ser utilizados para prevenir agravos que comprometam a gestante e o feto, 4919372;

Considerando que o Manual Técnico para Gestagdo de Alto Risco, publicado pelo Ministério da Saude em 2012, sendo a principal
referéncia nacional para o manejo dessa populagdo, na qual se inserem as gestantes com trombofilia adquirida ou hereditéria, recomenda
a profilaxia de tromboembolismo venoso em gestantes trombofilicas e o esquema terapéutico preconizado inclui o tratamento com AAS,
entre 80 e 100mg/dia, ja utilizado nesta secretaria; heparinas de baixo peso molecular, dentre elas: enoxaparina 40mg/dia; e,_na
impossibilidade do uso da heparina de baixo molecular, heparina nio fracionada com doses entre 2.500 a 5.000Ul de 12 em 12 horas;

Considerando que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), por meio do Relatério n. 335/2018 o qual
consta o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - PCDT para Prevencdo Tromboembolismo Venoso em Gestantes com
Trombofilia, recomendou a incorporagdo da enoxaparina sédica 40 mg/0,4 mL via subcutianea para o tratamento de gestantes com
trombofilia pré e pds-parto, passando a compor a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2020, classificado como
medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, disponivel nas farmdcias das regionais de saude mediante
laudo médico e relatdrio, comprovagdo do diagndstico, entre outros documentos;

Considerando que a enoxaparina atua na redugdo de risco de tromboembolismo venoso em grdvidas, conforme relatério da
Conitec, contudo, _para a efetiva liberagao via PCDT acima, pela Farmacia da 172 Regional de Saude de Londrina - SESA PR, ha a
necessidade diagndstico clinico totalmente elucidado, comprovado por meio de exames especificos;

Considerando que os exames mutagdo do gene da protrombina, dosagem de proteina S funcional, Proteina C funcional e outros, ndo estdo
disponiveis diretamente no laboratério municipal, conforme e-mail 4935971, mas constam da recente Nota Técnica n. 01/2021 do
Ministério da Saude, 4943634, os quais podem ser realizados na rede credenciada de laboratédrios, e auxiliar no diagndstico e correto
encaminhamento;

Considerando que no Protocolo Clinico para Prevengdo de Tromboembolismo Venoso - TEV em Gestantes com Trombofilia ndo estdo
inclusos outros fatores isolados para prevengdo de morbidade obstétrica, como 03 (trés) abortamentos precoces inexplicados, ébito fetal
com mais de dez semanas com produto morfologicamente normal, parto prematuro antes de 34 semanas com pré-eclampsia, eclampsia
ou insuficiéncia placentaria, pré-eclampsia, eclampsia, descolamento prematuro de placenta, restricdo de crescimento fetal grave, histéria
familiar, conforme constam do e-mail 4901030;

no histérico clinico da paciente;

Considerando que a enoxaparina faz parte da REMUME Londrina, e destina-se ao suporte, nas situagdes de infartos agudos do miocardio,
quando de pacientes na sala de emergéncia das Unidades de Pronto Atendimentos da SMS, como exemplo, mas ndo esta previsto o

Considerando as informagdes apresentadas acima sobre a possibilidade de se incorporar a ENOXAPARINA para fornecimentos as
gestantes e os gastos aproximados de RS 12.574,32 em relag¢do & heparina, acrescidos de R$ 665,08 referentes a seringas e agulhas para
tratar 52 gestantes com 2598 ampolas de heparina,_cujo valor total por més é de RS 13.239,40 (RS 76.436,40 para 180 dias), seguem
dados complementares para a decisdo:
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http://www1.londrina.pr.gov.br/dados/images/stories/Storage/sec_saude/Lista%20de%20Medicamentos/_remume_londrina_2019_2_edicao_publicada_novo.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Enoxaparina_Gestantes_Trombofilia.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_medicamentos_rename_2020.pdf
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Enoxaparina 40mg | Seringa preenchida pronta | 0448982 |15,22 1560

Codigo 19982 para o uso

23.743,20 | 142.459,20

CMM = Consumo Médio Mensal; *Pregdo 259/2020

Considerando a restrigdo imposta no PCDT para Prevenc¢do de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, e, por outro lado,
o Score para TEV do Royal College de Obstetricia e Ginecologia, 4942581, por exemplo, o qual prevé, na avaliagdo das pacientes, que o uso
da enoxaparina abrange inuUmeros fatores de risco, cuja pontuagdo minima é de 2 pontos apenas, o que pode ser traduzido em alto
numero de gestantes com indica¢do do medicamento, porém, sem diagndstico exclusivo de trombofilia;

Considerando que a incorporagdo da enoxaparina, diante do cenario acima contextualizado, e avaliagdo por parte desta Comissdo, deve-se
dar a todos os casos, ja que ndo é possivel saber quando as gestantes com casos de trombofilia confirmada terdo acesso ao
medicamento via Regional de Saude;

Considerando que atualmente ndo ha como estimar o nimero, dentre as 52 (cinquenta e duas) gestantes de risco e acompanhadas nas
unidades desta secretaria, quantas necessitam do uso devido ao histérico clinico, e quantas serdo admitidas pelo tratamento conforme
Protocolo estabelecido;

Considerando a nobre finalidade de impedir a descontinuidade do uso de medicamento anticoagulante a este seleto grupo, cujo risco na
gestacdo ja ficou demonstrado;

Pelo exposto, apos andlise, a Comissdo recomenda ao Diretor Superintendente:

por 180 dias mediante parecer provisorio.

Para tal pedido, considerando autorizagdo provisdria e gastos de rotina com a heparina, anteriormente fornecida, estima-se que o impacto

em acompanhamento, sendo o medicamento seguro e de eficacia terapéutica comprovada para as finalidades estudadas.

Assinam eletronicamente o(a) Presidente e o(a) Secretdrio(a) da Comissdo.
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JEI! d Documento assinado eletronicamente por Carolina Monteiro Laba, Membro de Comissdo, em 07/01/2021, as 13:13, conforme horario
2 oficial de Brasilia, conforme a Medida Proviséria n2 2.200-2 de 24/08/2001 e o Decreto Municipal n2 1.525 de 15/12/2017.
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JEI! d Documento assinado eletronicamente por Willian Paduan, Membro de Comissdo, em 07/01/2021, as 13:29, conforme horério oficial de
d Brasilia, conforme a Medida Proviséria n2 2.200-2 de 24/08/2001 e o Decreto Municipal n2 1.525 de 15/12/2017.
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_)el! L‘j Documento assinado eletronicamente por Altair Vinicius Gaspareto, Membro de Comissdo, em 07/01/2021, as 13:40, conforme horario
I oficial de Brasilia, conforme a Medida Proviséria n2 2.200-2 de 24/08/2001 e o Decreto Municipal n2 1.525 de 15/12/2017.
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eil Documento assinado eletronicamente por Daniele Cavalheiro de Oliveira Zampar, Presidente de Comissdo, em 07/01/2021, as 13:50,
2 o L‘j conforme horario oficial de Brasilia, conforme a Medida Provisdria n2 2.200-2 de 24/08/2001 e o Decreto Municipal n2 1.525 de
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JEI! d Documento assinado eletronicamente por Fernanda Jorge Giovine, Membro de Comissdo, em 07/01/2021, as 15:28, conforme horario
2 oficial de Brasilia, conforme a Medida Proviséria n2 2.200-2 de 24/08/2001 e o Decreto Municipal n2 1.525 de 15/12/2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.londrina.pr.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 4912597 e o cddigo CRC 42473642.
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